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ENSAYO CLINICO 2013 EN PACIENTES CON ESCLEROSIS LATERAL AMIOTROFICA
(ELA) EN EL HOSPITAL CARLOS 1ll DE MADRID

El Hospital Carlos Il de Madrid esta realizandonurevo ensayo clinico en pacientes con ELA. El
farmaco ensayadopasitinib, inhibe la enzima tirosinquinasa modulando la wesfa inflamatoria de
los mastocitos. La neuroinflamacion es un procpsesente en el proceso neurodegenerativo
motoneuronal cuya contribucion precisa a la pateiglend estd siendo dilucidada. Anteriormente se
han ensayado farmacos con accion sobre otros pssiimiocesos patogénicos presentes en la
motoneurona (excitotoxicidad, estrés oxidativo, papsis, afectacion neurotréfica, o disfuncion
mitocondrial) sin resultados satisfactoriokl masitinib es el primer farmaco de su clase en ser
ensayadoen la ELA.

El estudio es un ensayo clinico internacionafade Il, doble ciegoaleatorizadoy controlado con
placebo en pacientes que toman riluzol como terapia eatardk 49 semanas que tiene como
objetivo evaluar la seguridad, toxicidad y posibleeficacia del farmaco. Su promotor es AB
Science. El ensayo estad aprobado por los comitéétida y ensayos clinicos y las autoridades
sanitarias pertinentes.

Los criterios de inclusion mas frecuentemente éntié$s son utiempo de enfermedad menor de 36
meses unacapacidad vital forzada superior al 60% edad inferior a 80 afios, y diagndstico
definitivo o probable segun los Criterios Diagnéssi de El Escorial. Los criterios de exclusion mas
limitantes son la concomitancia de cancer u otmafermedades graves, y el uso necesario de
gastrostomia o traqueostomia.

Los posibles candidatos deben firmar un consemimienformado, tener una primera visita para
evaluacion de los criterios de inclusién y exclosyuna semana después tener otra visita, baskl, e
que reciben la medicacion asignada aleatoriamemtesiptema informatico centralizado si cumplen
criterios.

El farmaco se toma por via oral cada 12 horaspsis diiferentes segun peso del paciente. En wisita
de seguimiento, cada 4 semanas durante 12 semaocadayl?2 semanas durante 36 semanas, se
evaluard la progresiéon de la enfermedad y la seégdiry toxicidad del farmaco. Estas ultimas seran
monitorizadas con mayor frecuencia con analisimiads rutinarios semanales inicialmente y
mensuales después, y contactos telefonicos pesgdiEstos analisis pueden hacerse en el centro de
salud mas cercano al lugar de residencia del pacien

Para mayor informacién, o solicitud de citacion pgposible inclusién, contactar con Dra. Teresa
Salas 91 453 2595), 6 D. Saul Marin 41 453 2676), ela.hciii@salud.madrid.org, o en:
Unidad de ELA, Hospital Carlosll1I, c/Sinesio Delgado, 10. 28029 Madrid.
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